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1. Predmet a skutkové okolnosti sporu:

Spor sa tyka rezimu geneticky modifikovanych organizmov (d’alej len ,,GMO%),
a najmé rezimu GMO ziskanych mutagenézou. Pravna Uprava, a najma smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 0 zamernom
uvolneni geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia,
vylucuju tieto organizmy zo svojej posobnosti.

Geneticky modifikovany organizmus je zivy organizmus, ktorého“dedi¢ny
geneticky material bol modifikovany Tudskym z&sahom g Transgenéza,wktora
predstavuje techniku génoveho inzinierstva uvedenu v prilohe | A Gastal smernice
z 12. marca 2001 a podlieha fiou stanovenym povinnostiam, ‘spe€ivazwo vilezeni
jedného nového génu alebo niekolkych novych géney odebratyech z pribuznych
alebo odlisnych druhov do gendmu. Konvenéna alébo nahodna mutagenéza, ktora
je uvedena v prilohe | B smernice z 12. marca, 2004 aye“wynata, z povinnosti
stanovenych touto smernicou, spociva nagpak vo,vyvolani,nahodnych mutécii
v sekvencii  DNA pdsobenim chemickych, “alebo, fyzikalnych mutagénov
(ionizujlce Ziarenie). Tato technika sa uplatrioyala'na in vive na celé rastliny alebo
Casti rastlin, na ktoré sa potom_peuzili postupy, Vyberu akrizenia S cielom
selektovat’ mutacie zaujimavé zagronomického thl'adiska. Po prijati smernice
z12. marca 2001 boli vyvinuté nowvé metody. genetickej modifikacie. Tieto
metddy spocivali najprv Vv peuziti postupovinahodnej mutagenézy in vitro, pri
ktorych sa bunky rastlin “wystavili uc¢inkem chemickych alebo fyzikalnych
mutagénov. Nové technikys, tzv. teehniky riadenej mutagenézy alebo Upravy
genomu, sU vdakangénovemu inZinierstvu zalozené na vyvolani uréitej mutéacie
v cielovom génembez, vlozenia cudzieho génu. Takto rozliSujeme najmé
mutagenézu_riadend eligonukleotidom (ODM), ktorej podstatou je vloZenie do
buniek kratke] sekvencies\DNAyktora v danych bunkach vyvola rovnaku mutaciu,
ako jegnutaeia, ktord vyvelava oligonukleotid, a mutagenézu riadent nukleazou
(SDN1),pri_kterej sa vymazivaju rozne druhy proteinov (nukledzy so zinkovymi
prstami, TALEN, CRISPR-Cas9) schopné rozstiepit’ alebo upravit DNA. Na takto
upravengé bunky saypotom pouziji techniky klonovania in vitro (mikropropagacia)
s cielom regenerovat’ rastliny.

Zalobou Zz42.marca 2015 sa zalobcovia vo veci samej, franclzska
pol'nohespodarska odborova organizécia, ako aj osem d’alsich zdruzeni, ktorych
cielom je ochrana zivotného prostredia a Sirenie informécii tykajucich sa
nebezpecenstiev, ktoré suvisia s GMO, domahali, aby vnutrostatny sud zrusil
implicitné rozhodnutie Premier ministre (premiér) zamietajuce ich ziadost’
predovSetkym 0 zruSenie ¢lanku D.531-2 code de I’environnement (zékonnik
0 zivotnom prostredi), preberajuceho smernicu 2001/18, ktory vyluduje
mutagenezu z definicie technik, ktorych vysledkom je geneticka modifikacia
v zmysle ¢lanku L. 531-1 uvedeného zakonnika, aaby sa zakazalo pestovanie
a uvadzanie odrdd repky olejnej, ktoré sa stali odolné vo¢i herbicidom ziskanych
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mutagenézou, na trh, a aby pod hrozbou pokuty ulozil premiérovi povinnost’ prijat
vSetky opatrenia potrebné na zavedenie moratdria na odrody rastlin, ktoré sa stali
odolné voci herbicidom ziskanych mutagenézou.

Zalobcovia vo veci samej pred vnutro$tatnym sudom najmé tvrdili, ze techniky
mutagenézy sa vyvinuli a umoziuju teraz produkovat, rovnako ako techniky
transgenézy, odrody odolné voci herbicidom. Povinnosti stanovené v smernici
2001/18 sa pritom na tieto odrody nevztahuju, hoci tieto odrody predstavuju
riziko pre zivotné prostredie alebo pre zdravie vyplyvajlice najmd z uvolnenia
genetického materialu uvedenych odréd vediceho k vyskytu burinyy‘ktoré ziskali
gén odolnosti voéi herbicidom, zo slvisiacej potreby zwygsSit “mnozstva
a rozmanitost’ pouzivanych herbicidov, ako aj z toho vyplyvajucehe, znegistenia
Zivotného prostredia, pripadne z neimyselnych ucinkov, ako stynezelané alebo
necielené mutacie na inych castiach genomu, @koy, aj akumulovanie
karcinogénnych molekul alebo endokrinnych disruptorov (rozyracacov)
v pestovanych plodinach ur¢enych na vyzivu I'udi alebowzvierat:

Sadny dvor rozsudkom z 25. jula 2018, Confedération, paysanne ai. (C-528/16,
EU:C:2018:583), objasnil rozsah vynimkypre, mutagenézu,spricom uviedol, Ze
smernica 2001/18 v sulade s jej oddvodnenimy17 vylucuje\zo svojej pdsobnosti
len ,,organizmy ziskané prostrednictvom technik/metod“mutagenézy, ktoré sa
tradi¢ne pouzivaju v réznom uplatnéniza su o nich dihodoebé bezpecné zaznamy*.
Sudny dvor v bode 51 svojho rozsudku, ‘dalej ‘wviedol, ze ,.clanok 3 ods. 1
smernice 2001/18 v spojeni s jejypriloheu | Bybodem 1 sa nemoze vykladat’ tak, ze
z posobnosti uvedenej smerniee ywylucuje organizmy ziskané prostrednictvom
novych technik/metod mutagenézy, ktoré sa‘abjavili alebo sa obzvlast vyvinuli po
prijati uvedenej smernice®:

V nadvaznosti fnawtento rozsudok “z 25. jula 2018, Confédération paysanne
ai. (C-528/16, EU:C:2018:583), Conseil d’Etat (Statna rada) novym rozhodnutim
zo 7. februara 2020, nariadila premiérovi, aby dekrétom stanovil taxativny zoznam
technikimetod, mutagenézy, ktoré sa tradi¢ne pouzivaju v roznom uplatneni a su
0 nich dlhodobébezpecnézaznamy.

Na zéklade uvedeného rozhodnutia bol vypracovany navrh dekrétu, v ktorom sa
,,nahodna mutagenéza s vynimkou nahodnej mutagenézy in vitro, ktord spociva vo
vystaveni“astlinnych buniek pestovanych in vitro chemickym alebo fyzikalnym
mutagénonnym latkam®, povazuje za ,tradi¢né pouzitie bez preukdzaného
poskodenia verejného zdravia alebo zivotného prostredia‘.

Tento navrh bol medzicasom ozndmeny podla smernice 2015/1535, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani informécii v oblasti technickych predpisov
a pravidiel vztahujucich sa na sluzby informacnej spolo¢nosti, Komisii, ktora
28. maja 2021 vydala podrobné stanovisko.

V tomto stanovisku Komisia predovsetkym tvrdi, Ze rozliSovanie medzi
mutagenezou in vivo a mutagenézou in vitro nie je podporené ani rozsudkom
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Stdneho dvora z 25.jala 2018, ani pravnou Upravou Unie aani vedeckym
pokrokom v tychto technikach. Domnieva sa, ze tieto dve techniky sa od seba
nelisia, ale existuje medzi nimi kontinuita v genémovych zmenéch spdsobenych
nahodnou mutagenézou in vivo a in vitro, ako aj vo vyslednej regeneracii rastlin.
Eurdpska komisia vychéadza v tejto suvislosti z predbeznej spravy, ktori nedavno
rozposlal Eurépsky Urad pre bezpeénost’ potravin (EFSA) pri prileZitosti zacatia
verejnej konzultacie, ktord uskutoénil od 19. maja 2021 do 30. juna 2021, v ktorej
dospela k zaveru, ze opravné procesy amechanizmy vyvolané mutagénom
prebiehaju na bunkovej Grovni, a preto nie je ziadny rozdiel v spésobe, ako tento
mutagén ovplyviluje DNA, ¢i uz sa pouziva in vivo alebo jin vitro, aze
sa predpokladd, ze typ mutécii vyvolanych danym mutagénom bude rovnaky, ¢i
uz sa aplikuje in vivo alebo in vitro. Podl'a jej nazoru byusa cela nahodna
mutageneza mala povazovat’ za rovnaku techniku genetickej'modifikaciew zmysle
¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/18. Z toho vyvodzuje, Zéwaveh dekrétu“porusuje
tito smernicu v rozsahu, vakom zahffia ndhodnu mutagenézu in\vitro do
pdsobnosti nariadenia o geneticky modifikovanychsorganizmach.

Comité scientifique du Haut Conseil des bioteghnelogies [(\edeckyvybor Vyssej
rady pre biotechnologie)] (d’alej len ,,HCB:)\vo ‘svojom Stanovisku k navrhu
dekrétu! pravdaze uvéadza, ze mechanizmy, opravy DINA  aktivované zmenami
vyvolanymi mutagénnymi latkami alalebos, kultivacnymi  podmienkami  su
identické bez ohl'adu na to; ¢i sa bunky,pestujd i vitro alebo in vivo. HCB vsak
tiez uvadza Specifické uCinky kultivacie, i vitro, zname ako somaklonalne
variacie, ktoré su definované ako genetickeya epigenetické variacie vyplyvajlce
z vplyvu kultivécie in vitroyna“astlinny material, ktory je castejsi ako spontanne
mutécie. Podl'a HCB “je, tak, kultivicia in vitro vzhl'adom na jej osobitné
podmienky z hladiska Svetla,»astovéhe média a vihkosti zdrojom metabolickych
zmien azmien suvisiacich se, stresom Vv bunkéach a tkanivach a niekolko Stadii
vysvetluje, ako tieto “wpodmienky vytvaraji subor modifikéacii v regulécii
fungovaniag@enomu.

Fédération francaise des producteurs d’oléagineux et de protéagineux (Francuzska
federéciay, producentov olejnin a bielkovinovych rastlin) vo vyjadreniach
zapisanych\doregistra 16. jina a 17. septembra 2021 Ziada, aby Conseil d’Etat
(Statna rada) po prvé uznala, ze $tat vykonal rozhodnutie zo 7. februara 2020 tym,
#ze Komisii oznamil, ako to vyzaduje smernica 2015/1535, navrh dekréetu, ktorym
sa‘\ujasiiuje  zoznam technik mutagenézy vynatych zregulacie geneticky
modifikovanych organizmov, a Ze prijatiu tohto dekrétu brénila prednost’ prava
Unie, ate najmé vzhladom na podrobné stanoviska Komisie a piatich ¢lenskych
Statov, ako aj na stadiu Komisie o novych genémovych technikach a predbeznt
spravu Eurdpskeho Uradu pre bezpecnost' potravin (EFSA), ktoré predstavuju
faktické a pravne zmeny okolnosti, apo druhé aby spresnila zmysel a dosah

! Vys$§ia rada pre biotechnologie (2020). Stanovisko vedeckého vyboru v reakcii na podanie
z 2. jula 2020 tykajuce sa navrhu dekrétu, ktorym sa meni a dopina ¢lanok D.531-2 zakonnika
zivotného prostredia (Ref. HCB-2020.07.07-1). (Pariz, HCB), 44 s.dostupné na adrese
http://www.hautconseildesbiotechnologies.fr.
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rozhodnutia zo 7. februara 2020, aby nahodnd mutagenéza in vitro bola nad’alej
vynata zregulacie geneticky modifikovanych organizmov aaby sa mohol
vykonat' asponi stdny prikaz v sulade s pravom Unie. Subsidiarne Francuzska
federdcia producentov olejnin a bielkovinovych rastlin navrhuje, aby Conseil
d’Etat (Statna rada) polozila Sidnemu dvoru prejudicialnu otazku.

2. Posudenie Conseil d’Etat (Statna rada)

K urCeniu, ktoré techniky mutagenézy sa tradi¢ne pouzivaju v roznem uplatneni
asu onich dlhodobé bezpetné zaznamy v zmysle rozsudku Sudneho dvora
z 25. jula 2018, sa presadzuju dva protichodné pristupy.

Podl'a prvého pristupu, ktorym je pristup Europskej komisie aEFSA, je pri
urc¢ovani tychto technik potrebné zohladnit' len postupp Kterym Sa, geneticky
material modifikuje, zatial' ¢o podl'a druhého pristupu, Ktory uplatnila,Conseil
d’Etat (Statna rada) vo svojom rozhodnuti zo 7. februara, 2020}, j€» potrebné
zohladnit’ vSetky ucinky pouzitého postupu na organizmus; akimoézu,mat’ vplyv na
ludské zdravie alebo zivotné prostredie, Jbez ohladuynasto,¢i tieto ucinky
vyvolava mutagénna latka alebo pripadna.metéda obneyvy rastliny.

V tejto sdvislosti Conseil d’Etat (Statna rada) polozi ‘prvu otazku uvedend dalej
V texte.

Ak Suadny dvor odpovie na tato otadzku tak, Ze na ucely rozliSenia medzi
technikami/metodami mutagenézy, ktoré /sa tradicne pouzivaji Vv r6znom
uplatneni a su o nich dlh@dobésbezpecné zaznamy, treba zohladnit’ vSetky zmeny
v organizme vyvolané pouzitym, pestupem vratane somaklonalnych variacii, ktoré
moézu mat’ vplyw.na Pudské zdraviea,zivotné prostredie, treba urcit’ kritéria, ktoré
sa maju zohladnit “privwuréovani toho, ¢i sU o technike/metdde mutagenézy
dlhodobé bézpecné zaznamywzmysle rozsudku Sudneho dvora z 25. jala 2018.

V tejto suvislesti, hociyzo spisovej dokumentacie vyplyva, ze od osemdesiatych
rokev. 20.\storocia sa uskutocnil cely rad vyskumov nahodnej mutagenézy in vitro
aze, rozne, takto “ziskané odrody boli zaregistrované v osemdesiatych
a devéitdesiatych rokoch 20. storocia, t.j. pred prijatim smernice 2001/18/ES
212 marca 2001, je velmi malo ddkazov otom, Ze sa tieto odrody pestovali
pocas uvedeneho obdobia, pricom na uistenie sa 0 bezpeénosti uvolnenia
genetieky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia je podl'a vietkého
relevantné len pouzitie na poliach.

V tejto suvislosti Conseil d’Etat (Statna rada) kladie druh prejudicialnu otazku
uvedenu d’alej v texte.
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3. Navrh na prejednanie veci v skratenom sudnom konani

Okrem otazky konkrétnych rizik pre l'udské zdravie a zivotné prostredie, ktoré
hrozia, vyvolava prejedndvana vec dolezitd polemiku, do ktorej je zapojena
Eurdpska komisia aznaény pocet Clenskych Statov aktora sa navySe tyka
vSetkych ¢lenskych statov. Ak by aj ziadna z tychto skutoénosti, posudzovana
samostatne, nebola sama osebe rozhodujicim faktorom odévodiiujacim prijatie
navrhu zo strany Suddneho na uplatnenie skrateného konania upraveného
v ¢lanku 105 jeho rokovacieho poriadku, tieto skuto¢nosti sa ako celok javia ako
oddvodnujice uplatnenie skrateného konania. Subsidiarne pre pripad{ze by Sudny
dvor tento navrh zamietol, treba ho poziadat’, aby v sulade s ¢lankom53 ods. 3
uvedeného rokovacieho poriadku dal prejednavanej veci prednost.

4. Prejudicialne otazky

Conseil d’Etat (Statna rada, Franclzsko) predklada \ndwrhh na zadatie
prejudicialneho konania o tychto otazkach:

1. M@ sa ¢lanok 3 ods. 1 smernice Eurépskeho parlamentu aiRady 2001/18/ES
z 12. marca 2001 o zdmernom uvolneni geneticky. modifikovanych organizmov
do Zivotného prostredia ao zruSeni Smernice ‘Rady, 90/220/EHS, v spojeni
sprilohoul B bodom1 ftejto smernice, ayvzhl'adom, na jej odévodnenie 17,
vykladat vtom zmysle, ©zé, prirozli§ovani /medzi technikami/metodami
mutagenezy, ktoré sa tradi¢fie,pouzivajiny roznom uplatneni a st o nich dlhodobe
bezpetné zaznamy v zmyslenrozsudku Sudneho dvora z 25. jula 2018, treba vziat
do Gvahy len spdsob,sakym, mutagén modifikuje geneticky material organizmu,
alebo sa maju zohladnit™ysetkyszmeny worganizme vyvolané pouzitym sposobom
vratane somaklenalnych “variacii, “ktoré mézu mat’ vplyv na ludské zdravie
a zivotné prostredie?

2. M4 sa\¢lanok3 odsy1 smernice 2001/18/ES z 12. marca 2001, v spojeni
s priloham] By bodomel tejto smernice avzhladom na jej odbévodnenie 17,
vykladat’ w tem “zmysle, Ze pri urCovani, ¢i sa technika/metéda mutagenézy
tradi¢ne) pouzivasy roznom uplatneni a su pre nu dlhodobé bezpeéné zaznamy
v Zmyslerozsudku Sudneho dvora z 25. jula 2018, treba vziat’ do Gvahy len také
Kultury organizmov ziskanych touto metddou/technikou, ktoré sa pestuju na poli,
aleb@ je mozné zohladnit’ aj vyskumné prace a publikécie, ktoré sa na takéto
kultryznevztahuja, a ak &no, maju sa zohl'adnit’ len na takeé prace a publikécie,
ktoré sa tykaju rizik pre 'udské zdravie a Zivotné prostredie?



